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К разработке и выпуску продукции медицинского назначения по 
вполне логичным причинам всегда выставляются особенные требования 
по эффективности и качеству. В Украине этот вопрос регулируется рядом 
нормативных актов, среди которых следует отметить ДСТУ ISO 
1348485:2005 «Вироби медичні. Система управлінняя якістю. Вимоги 
щодо регулювання». Этот стандарт является тождественным переводом 
международного стандарта ISO 13485: 2003 [1], который устанавливает 
требования к системе менеджмента качества при создании медицинских 
изделий. Обязательным условием сертификации данной продукции 
является требование, что организация-производитель электронной 
медицинской аппаратуры (ЭМА) докажет свою способность 
систематически предоставлять данные изделия и связанные с ними услуги, 
которые одинаково удовлетворяют требованиям заказчика и обязательным 
требованиям стандартов, применяемым к ним. 
Особенностью применения ЭМА является взаимодействие в 
процессе ее эксплуатации с человеком (пациентом) с целью контроля его 
медико-биологических параметров (диагностика), или дозированного 
лечебного воздействия на его организм (терапия). Такое взаимодействие 
обуславливает наличие особых требований к ЭМА с точки зрения 
безопасности применения, точности измерения или дозирования, а также 
простоты, удобства и эргономического дизайна – достаточные для 
безошибочного и комфортного ее применения. 
Порядок выполнения и перечень требований к контролю качества 
вышеуказанных параметров ЭМА изложены в Законах Украины и 
соответствующей нормативной документации. 
Закон Украины № 3164-IV от 01.12.2005 «Про технічні регламенти 
та процедури оцінки відповідності» определил взаимоотношения в сфере 
метрологического контроля и сертификации изделий ЭМА, и общие 
требования к качеству медицинской техники в технических регламентах. 
Второго октября 2013 года Кабинетом Министров Украины принята 
новая редакция «Технических регламентов в сфере обращения медицинских 
изделий», утвержденные Постановленями КМУ № 753 и 754 «Об 
утверждении Технического регламента относительно медицинских изделий» 
от 02.10.2013. В Законе № 124-VIII от 15.01.2015  «Про технічні регламенти 
та оцінку відповідності» , втупившем в силу в этом году, было закреплено 
понятие технических регламентов для различных категорий ЭМА. 
При этом предусмотрены различные «Технические регламенты» [2]: 
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для медицинских изделий общего назначения, медицинских изделий для 
диагностики in vitro, и активные медицинские изделия, которые 
имплантируются. «Технические регламенты…» определяют минимально 
необходимый перечень документов для оценки соответствия качества МИ. 
Разные процедуры оценки соответствия предполагают подачу разного 
пакета документов, определенные в «Приложениях Технического 
регламента». Кроме того, «Технические регламенты» определяют 
основные требования к качеству МИ, а в том числе и ЭМА, которые 
должны быть учтены при их метрологическом контроле и сертификации, и 
определяют основные требования к ЭМА: 
- требования к функционированию ЭМА по назначению; 
- требования к обеспечению безопасности использования ЭМА; 
- требования к полноте и информативности получаемой 
биомедицинской информации или точности дозирования 
физиотерапевтических процедур. 
При этом необходимо также учитывать действующие стандарты: 
ГОСТ 20790-93 «Приборы, аппараты и оборудование медицинское. Общие 
технические условия», требования Закона Украины «Про метрологію та 
метрологічну діяльність» и др. 
В настоящее время в лаборатории биомедицинской электроники 
НТУ «ХПИ» с учетом вышеприведенной нормативной документации 
выполняются ряд проектов по разработке и сертификации ЭМА, такие как, 
например - создание портативного цифрового спирометра ЦПС14/1 [3,4]. 
В результате проведенных испытаний было получено «Свідоцтво 
про метрологічну атестацію», подтверждающее соответствие параметров 
цифрового портативного спирометра ЦПС-14/1 Медико-техническим 
требованиям и требованиям действующих стандартов. 
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